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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-08-01.

Daneben darf DIN EN ISO 10993-18:2005-10 noch bis 2010-03-21 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10993-18:2009) wurde vom ISO/TC 194 ,Biological evaluation of medical devices”
in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 206 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® erarbeitet, dessen
Sekretariat vom NEN (Niederlande) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 027-02-12 AA ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten®
im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG (ber
Medizinprodukte.

ISO 10993 besteht unter dem allgemeinen Titel ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten“ aus
folgenden Teilen:

— Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

— Teil 2: Tierschutzbestimmungen

— Teil 3: Priifungen auf Genotoxizitdt, Karzinogenitédt und Reproduktionstoxizitat

— Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

— Teil 5: Priifungen auf in-vitro-Zytotoxizitat

— Teill 6: Priifungen auf lokale Effekte nach Implantation

— Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstdnde

— Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten

— Teil 10: Priifungen auf Irritation und Allergien vom verzdgerten Typ

— Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitét

— Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

— Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Polymeren
— Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten

— Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen

— Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und
Extrakten
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— Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte flir herausldésbare Bestandteile
— Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen

— Teil 19: Physikalisch/chemische, mechanische und morphologische Charakterisierung [Technische
Spezifikation]

— Teil 20: Prinzipien und Verfahren fiir die Immuntoxikologische Priifung von Medizinprodukten [Technische
Spezifikation]

Far die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen und Europdischen Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1

ISO 10993-17  siehe DIN EN ISO 10993-17

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 10993-18:2005-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung der informativen Anhange ZA und ZB {ber den Zusammenhang zwischen der
Europaischen Norm und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte auf der Basis der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften Uber aktive implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates uber
Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 10993-18: 2005-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukte — Teil 1: Beurteilung und Priifungen

DIN EN ISO 10993-17, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Nachweis zulédssiger Grenz-
werte fiir herauslésbare Bestandteile

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 10993-18
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.100.20 Ersatz fur EN ISO 10993-18:2005

Deutsche Fassung

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen
(1ISO 10993-18:2005)

Biological evaluation of medical devices — Evaluation biologique des dispositifs médicaux —
Part 18: Chemical characterization of materials Partie 18: Caractérisation chimique des matériaux
(1SO 10993-18:2005) (1SO 10993-18:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 12. April 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10993-18:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text der 1ISO 10993-18:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biological evaluation of
medical devices“ erarbeitet und als EN ISO 10993-18:2009 vom Technischen Komitee CEN/TC 206
,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten iibernommen, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Marz 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
CEN [und/oder] CENELEC sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbeztglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10993-18:2005.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien 93/42/EWG (lber Medizinprodukte und 90/385/EWG Uber aktive implantierbare Medizinprodukte.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA und ZB, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Koénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10993-18:2005 wurde vom CEN als EN ISO 10993-18:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

ISO 10993-1 bietet einen Rahmen fir ein strukturiertes Bewertungsprogramm fir die Beurteilung der
biologischen Sicherheit. In ISO 10993-1:2003, Abschnitt 3, wird festgelegt, dass das vorrangige Kriterium bei
der Wahl von Werkstoffen, die fir die Herstellung von Medizinprodukten verwendet werden sollen, die
Gebrauchstauglichkeit sein sollte. Dies sollte sowohl die charakteristischen Merkmale als auch die
Eigenschaften des Werkstoffs betreffen, zu denen chemische, toxikologische, physikalische, elektrische,
morphologische und mechanische Eigenschaften zahlen. Diese Informationen sind vor jeder biologischen
Beurteilung erforderlich. In ISO 10993-1:2003, 7.2, wird festgestellt, dass die kontinuierliche Akteptanz einer
biologischen Beurteilung einen Aspekt eines Qualitaitsmanagementsystems darstellt.

Auch in ISO 14971 wird herausgestellt, dass bei einer toxikologischen Risikoanalyse die chemische
Beschaffenheit des Werkstoffs berticksichtigt werden sollte.

Ziel der in diesem Dokument festgelegten Anforderungen ist der Erhalt folgender Informationen, die wertvoll
sind fir die Vorhersage der biologischen Reaktionen von Werkstoffen:

— chemische Zusammensetzung der im Herstellungsverfahren verwendeten Werkstoffe einschlieRlich der
Zusatzstoffe im und Rickstande aus dem Verfahren, z. B. chemische Spurensubstanzen, Reinigungs-,
Desinfektions- und Prifmittel, Sduren und alkalische Substanzen;

— Charakterisierung der Werkstoffe, die fur die Herstellung von Medizinprodukten verwendet werden sollen,
wie auch von Medizinprodukten in ihrer endglltigen Form;

— ldentifizierung der Werkstoffe fur die Herstellung von Medizinprodukten;

— Moglichkeit der Werkstoffe fir Medizinprodukte, Substanzen oder Abbauprodukte aus dem Herstellungs-
verfahren freisetzen;

— Veranderungen in den Herstellungsmaterialien, die durch Veranderungen im Herstellungsverfahren oder
ungenugende Kontrolle des Herstellungsverfahrens entstehen.

Die Merkmale der Herstellungsmaterialien hinsichtlich ihrer Zusammensetzung unterliegen hauptsachlich der
Kontrolle der Lieferanten dieser Werkstoffe. Andere Merkmale werden jedoch in erster Linie durch die
Anforderungen beeinflusst, die durch das fertig gestellte Medizinprodukt zu erfillen sind, wie auch durch die
Verfahren, die vom Hersteller des Medizinprodukt angewendet werden.
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